Optimalni je také doplnéni vysvétleni ¢i disku-
ze, pro¢ konkrétni kritérium pouzité v podob-
nych studiich bylo ¢i nebylo zvoleno.

Design klinické studie

S kritérii zpUsobilosti Uzce souvisi také
samotny design klinické studie. Tradi¢ni kli-
nické studie vyuzivaji exploratorni design
zjistujici uc¢innost a bezpecnost testované
lé¢by v idedlnich, pfisné kontrolovanych
podminkach. Timto striktnim pfistupem do-
chazi k vyse zminénym problémdm - nizké
inkluzivité a omezené generalizovatelnosti
vysledk. Resenim miize byt preference prag-
matického designu. Pragmatické klinické stu-
die se zaméruji na hodnoceni efektivity [é¢by
v podminkach realného svéta a bézné praxe.
Kritéria zpusobilosti jsou zde méné pfisna,
studie probihaji v béznych zdravotnickych
zafizenich a sledovani pacientd je flexibilnégjsi.
Nevyhodou pragmatického designu muze byt
vyssi riziko zkresleni vysledkd, nizsi kontrola
nad intervencia nizsi mira adherence k 1é¢bé
¢ijiné studijni procedufe (13, 14). Mira flexibi-
lity designu muze byt ovlivnéna samotnym
investigatorem ¢i zadavatelem studie, idedIné
by tedy méli aktivné zvazovat, kdo bude v bu-
doucnu redlnym uzivatelem hodnoceného
léciva, kdo by se tedy bezpochyby mél stu-
die ucastnit. Navazujici myslenkou je, které
faktory mohou ucast ve studii snizovat a jak
je mizeme ovlivnit. Takovym faktorem muze
byt i samotna zatéz pro ucastnika spojena
s Ucasti ve studii (napf. pocet, délka a charak-
ter navstéy, vysetieni, moznost je nacasovat
dle dostupnosti Uc¢astnika, moznost je spojit).
V tomto kontextu jisté stoji za zminku i rozdil
mezi akademickymi a komerc¢nimi klinicky-
mi studiemi. Zatimco komer¢ni studie byvaji
¢asto navrhovany s dlirazem na ziskani ro-
bustnich dat, akademické studie mohou byt
flexibilnéjsi a pragmatictéjsi.
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INKLUZIVITA V KLINICKYCH HODNOCENICH: BARIERY A MOZNOSTI JEJICH PREKONAVANT

Doplniujicim zdrojem informaci mohou
byt pacientské registry nebo data z bézné kli-
nické praxe (real-world data), kterd umoznuji
ziskat informace o $irsim spektru pacientd.

Dalsim z nastrojd k optimalizaci designu,
tentokrat umoznujici prekonavani logistic-
kych a financnich bariér, jsou decentrali-
zované klinické studie (DCT, Decentralized
Clinical Trials). Umoznuji zapojeni Gi¢astnika
s omezenou mobilitou nebo pracovné vy-
tizenych osob. Podstatou je presunuti ¢asti
studijnich aktivit do domaciho prostredi
pacienta nebo lokalnich zdravotnickych
zafizeni. Soucasti decentralizace jsou i tzv.
mobilni tymy, které mohou ucastniky na-
vstivit pfimo v misté jejich bydlisté (10, 15).
V decentralizaci klinickych studii se uplatru-
je také telemedicina. Lze ji vyuzZit ve viech
¢astech, od néboru ucastnikd, ziskavani
informovaného souhlasu az po monitoraci
pacientt, naptiklad pomoci elektronickych
dotaznik(. Dal$i moznosti je vyuziti nositel-
né elektroniky nebo senzori (tzv. wearab-
les), které umoznuji sbirat data v redlném
¢ase a bézném prostiedi pacienta. Chytré
hodinky, ndramky nebo senzory v matracich
umoznuji kontinualni sledovani srde¢ni fre-
kvence, respirac¢nich funkci, télesné teploty
nebo spanku (15).

Soucasné je vak nutné zohlednit digitalni
gramotnost Ucastnikl a dostupnost potieb-
nych technologii, napfiklad nedostate¢né
technické vybaveni, nedostupnost internetu
nebo obtize s pouzivanim elektronickych za-
fizeni (viz vyse). Tyto faktory mohou predsta-
vovat dalsi bariéru ucasti, zejména u starsich
osob nebo socioekonomicky znevyhodné-
nych skupin. Prehled praktickych otazek, které
mohou vyzkumniklm a zadavateldm pomo-
ci pfi optimalizaci designu klinické studie ve
smyslu jeji inkluzivity, uvadi tabulka 2.

Tab. 2. Kontrolni otdzky pro podporu inkluzivity pfi ndvrhu klinické studie

Financovani

Vyznamnou roli pfi odstranovani socio-
ekonomickych bariér Gcasti v klinickych stu-
diich hraje vhodné nastavené financovani.
Soucasti rozpoctu studie by méla byt finan¢ni
kompenzace Ucastnika, ptipadné odmeéna za
Ucast ve studii (pochopitelné umozniuje-li ji
lokdlni legislativa) (7). K udrzeni G¢astnikd ve
studii mohou pfispét i nefinanc¢ni benefity,
napiiklad moznost absolvovat bezplatna zdra-
votni vysetieni, poukaz na obcerstveni. V roz-
poctu studie by zéroven mély byt vy¢lenény
prostredky k zajisténi prekladl, tlumocnika
nebo technologického vybaveni pro ucastniky
z opomijenych skupin (12).

Vyzkumné tymy

Diverzita ve studijnich a vyzkumnych ty-
mech je dllezitym predpokladem podpory
inkluzivity klinickych studii. K jejimu posileni
muze prispét transparentni proces pfijima-
ni novych ¢lend tymU a pravidelnd obména
vedoucich funkci, naptiklad prostfednic-
tvim casové omezeného funkéniho obdobi.
Riznorodéjsi slozeni tym Ize podpofit také
cilenym naborem persondlu z odlisnych soci-
alnich a kulturnich prostredi. Soucésti opatieni
muze byt vytvoreni pozic odpovédnych za
implementaci principd DEI. Vyzkumné tymy
by se mély pravidelné vzdélavat i v oblasti
kulturni kompetence a rozpoznavani nevé-
domych predsudkd, tzv. implicit bias. Ddlezita
je také podpora profesniho rozvoje mladsich
vyzkumnik( prostfednictvim mentoringu
a vzdélavacich programu (9, 12).

Zapojeni pacientl a vefejnosti
do vyzkumu

Zapojeni verejnosti a pacientt (PPI, Public
and Patient Involvement) predstavuje pfistup
podporujici aktivni ucast pacientll a dalsich

zastupcu verejnosti v rlznych fazich klinic-

Oblast Kontrolni otazky

Cilové populace

Odpovida slozenf studijni populace charakteristikdm populace, pro kterou je testovand intervence urcena?

Kritéria zpUsobilosti

Odpovidaji kritéria zpUsobilosti c/lim studie a jsou dostatecné zdlvodnénd?

Diverzita

Nevedou zvolena kritéria k systematickému vylucovani nékterych skupin pacientd bézné zastoupenych v klinické praxi?

Logistickd dostupnost

Byly identifikovany a zohlednény potencidlni logistické prekazky ucasti ve studii (napf. doprava, ¢asova narocnost)?

Geografickd dostupnost

Umoznuje studie zapojenf pacientl Zijicich mimo velkd mésta?

Komunikace s ucastniky

Jsou studijni materidly a proces informovaného souhlasu pfizpisobeny osobdm s rliznou urovni zdravotni gramotnosti?

Digitalni gramotnost

Jsou pozadavky na vyuzivani digitélnich technologii pfiméfené moznostem ucastnikd?

Zapojeni pacientl

Byli do pfipravy ¢i ndvrhu studie zapojeni pacienti nebo pacientské organizace?
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